ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

XIFAXANTA® 200 mg tabletki powlekane
Rifaksymina

Przeczytaj catg te ulotke uwaznie, zanim zaczniesz przyjmowac ten lek, poniewaz zawiera ona
wazne informacje dla Ciebie.

Zachowaj te ulotke. Moze by¢ konieczne przeczytanie jej ponownie.

Jesli masz jakiekolwiek dalsze pytania, zapytaj swojego lekarza lub farmaceute.

Ten lek zostat przepisany wytacznie Tobie. Nie przekazuj go innym osobom. Moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same jak Twoje.

Jesli wystgpia jakiekolwiek dziatania niepozadane, skonsultuj sie z lekarzem lub
farmaceuta. Dotyczy to rowniez mozliwych dziatan niepozgdanych niewymienionych w
tej ulotce. Patrz punkt 4.

Co zawiera ta ulotka:

Czym sa Xifaxanta 200 mg tabletki powlekane i w jakim celu sig je stosuje
Co nalezy wiedzie¢ przed przyjeciem Xifaxanta 200 mg tabletki powlekane
Jak przyjmowa¢ Xifaxanta 200 mg tabletki powlekane

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac Xifaxanta 200 mg tabletki powlekane

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. CZYM SA TABLETKI POWLEKANE XIFAXANTA 200 MG | DO CZEGO SA STOSOWANE

Xifaxanta 200 mg tabletki powlekane zawierajg substancje czynng Rifaximin, antybiotyk
jelitowy stosowany w leczeniu:
biegunki podréznych u dorostych, gdy biegunka biegunka nie towarzyszy gorgczka ani
krew w stolcu, ani 8 lub wigcej nieuformowanych (migkkich lub ptynnych) stolcow w
ciggu ostatnich 24 godzin.
Xifaxanta Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, jesli nie poczujesz sie lepiej lub jesli
poczujesz sie gorzej po 3 dniach.

Musisz skonsultowac¢ sie z lekarzem, jesli nie poczujesz sie lepiej lub jesli poczujesz sie gorzej
po 3 dniach.

2. Nie przyjmuj

Nie przyjmowac Xifaxanta 200 mg tabletki powlekane:
jesli jestes uczulony (nadwrazliwy) na rifaksymineg, na podobne rodzaje antybiotykéw
(takie jak rifampicyna lub rifabutyna) lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6)
jesli masz goraczke;
jesli masz krew w stolcu;
jesli oddates 8 lub wiecej nieuformowanych stolcéw w ciggu ostatnich 24 godzin.
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jesli masz zaparcia, bdl brzucha i wymioty spowodowane niedroznoscig jelit

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Porozmawiaj z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem Xifaxanta 200 mg tabletki
powlekane.

Zachowaj szczegdlng ostroznosé:
jesli kiedykolwiek wystgpita u Ciebie ciezka wysypka skérna lub ztuszczanie sig skory,
pecherze i/lub owrzodzenia jamy ustnej po przyjeciu rifaksyminy. Powazne reakcje
skérne, w tym zespdt Stevens-Johnsona i toksyczna nekroliza naskorka, byty zgtaszane
w zwigzku z leczeniem rifaksyming. Przestan stosowac Xifaxanta 200 mg tabletki
powlekane i natychmiast zasiegnij pomocy medycznej, jesli zauwazysz jakiekolwiek
objawy zwigzane z tymi powaznymi reakcjami skérnymi opisanymi w punkcie 4.
jesli po 3 dniach leczenia objawy utrzymuja sie lub pojawiajg sie ponownie wkrétce
potem, nie przyjmuj drugiego cyklu Xifaxanta 200 mg tabletki powlekane, skonsultuj
sie z lekarzem
jesli objawy nasilg sie podczas leczenia, przerwij przyjmowanie Xifaxanta 200 mg
tabletki powlekane i skonsultuj sie z lekarzem.

Xifaxanta zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy zasadniczo ‘bezsodowy’.

Inne leki i Xifaxanta 200 mg tabletki powlekane
Prosze poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli przyjmujesz, ostatnio przyjmowates lub
mozesz przyjmowac inne leki, w tym leki dostepne bez recepty.

Prosze poinformowac lekarza, jesli przyjmujesz cyklosporyne (lek ttumigcy uktad
odpornosciowy), warfaryne (lek zapobiegajgcy krzepnieciu krwi) lub doustne $rodki
antykoncepcyjne (leki zapobiegajace cigzy).

Jesli uzywasz wegla aktywowanego (na przyktad w leczeniu wzde¢ lub biegunki), prosze
przyjmowac Xifaxanta 200 mg tabletki powlekane co najmniej 2 godziny po przyjeciu wegla.

Xifaxanta 200 mg tabletki powlekane mozna przyjmowac z jedzeniem i piciem
Xifaxanta 200 mg tabletki powlekane mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez. Doustnie,
popijajac szklankg wody.

Przyjmowanie tego leku moze powodowac czerwonawe zabarwienie moczu.

Cigza, karmienie piersig i ptodnos¢
Xifaxanta 200 mg tabletki powlekane nie sg zalecane w czasie cigzy ani u kobiet w wieku
rozrodczym, ktére nie stosujg antykoncepcji.

Poinformuj swojego lekarza
jesli jestes w cigzy, podejrzewasz, ze mozesz by¢ w cigzy lub planujesz zajs¢ w cigze;
jesli karmisz piersig lub planujesz rozpocza¢ karmienie piersia.
Zapytaj swojego lekarza lub farmaceute o rade przed przyjeciem jakiegokolwiek leku.
Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn

Xifaxanta 200 mg tabletki powlekane raczej nie wptywajg na reakcje podczas prowadzenia
pojazddéw lub obstugi maszyn.
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Jesli czujesz zawroty gtowy lub sennos$¢, nie powiniene$ prowadzi¢ ani obstugiwaé maszyn.

3. JAK PRZYJMOWAC TABLETKI POWLEKANE XIFAXANTA 200 MG

Zawsze przyjmuj Xifaxanta tabletki powlekane 200 mg doktadnie tak, jak zalecit lekarz. W
razie watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, zwykle stosowana dawka to 1 tabletka co 8 godzin (600
mg/dzien). Nalezy kontynuowac przyjmowanie Xifaxanta tabletki powlekane 200 mg
przez trzy dni, nawet jesli objawy sie poprawia.

O ile nie zalecono inaczej, czas trwania leczenia nie powinien przekraczac trzech dni.
Jesli objawy utrzymuja sie dtuzej niz trzy dni nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Nie tamac ani nie kruszyc tabletek.

Jesli przyjmiesz wiecej Xifaxanta tabletki powlekane 200 mg niz powinienes$
Jesli przyjmiesz wiecej tabletek niz zalecana liczba, skontaktuj sie z lekarzem.

Jesli zapomnisz przyjg¢ Xifaxanta tabletki powlekane 200 mg
przyjmij pominietg dawke, gdy tylko sobie przypomnisz, a nastepng dawke przyjmij o
zwyktej porze.

Jesli przestaniesz przyjmowac Xifaxanta 200 mg tabletki powlekane
Jesli nie ukonczysz zalecanych trzech dni leczenia, objawy moga sie pogorszyc.

Jesli masz jakiekolwiek dalsze pytania dotyczace stosowania tego produktu, zapytaj swojego
lekarza lub farmaceute.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak wszystkie leki, Xifaxanta 200 mg tabletki powlekane mogg powodowac dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Jesli wystgpig u Ciebie ktérekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, przerwij stosowanie
Xifaxanta 200 mg tabletki powlekane i zasiegnij pilnej porady medycznej:
Reakcje alergiczne, objawy moga obejmowac:
wysypka, pokrzywka lub swedzaca skéra, czerwonawe, nieuniesione, przypominajace
tarcze lub okragte plamy na tutowiu, czesto z centralnymi pecherzami, ztuszczanie sie
skéry, owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzaddéw ptciowych i oczu. Te wysypki
skérne moga by¢ poprzedzone gorgczka i objawami grypopodobnymi objawy;
dusznosé, swiszczacy oddech;
przyspieszone bicie serca;
obrzek ust, twarzy, kostek lub jakiejkolwiek innej czesci ciata ciato;
skrajne zmeczenie, zawroty gtowy lub uczucie omdlenia.
Zagrazajace zyciu reakcje z objawami grypopodobnymi i bolesng wysypka obejmujaca skore,
usta, oczy i narzady ptciowe (zespét Stevensa-Johnsona).
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Zagrazajagce zyciu reakcje z objawami grypopodobnymi i pecherzami na skérze, w ustach,
oczach i narzgdach ptciowych (toksyczna nekroliza naskérka).

Czeste (moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb):
bdl gtowy
wiatry, wzdecia brzucha, bdl brzucha, zaparcia, biegunka, nagta potrzeba wypréznienia,
nudnosci, mimowolne i bolesne lub nieskuteczne parcie, wymioty
goraczka.

Niezbyt czeste (moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 osdb):
ple$niawki, opryszczka, zapalenie lub infekcja nosa i gardta
nieprawidtowe wyniki badan biatych krwinek
utrata apetytu, utrata ptynéw ustrojowych (odwodnienie)
nieprawidtowe sny, obnizony nastréj, bezsennos¢, nerwowos¢
dretwienie, migrena, mrowienie, bdl zatok, sennos¢
podwdjne widzenie
bél ucha, uczucie wirowania pomieszczenia (zawroty gtowy)
zwiekszone cisnienie krwi,
uderzenia gorgca
kaszel, suchos¢ w gardle, zatkany nos, bél gardta, katar
bdél w gérnej czesci brzucha, niestrawnos¢, zaburzenia ruchliwosci jelit, suche usta,
twarde stolce, krew w stolcu, $luz w stolcu, zaburzenia smaku
wyniki badan krwi: podwyzszone warto$ci enzyméw watrobowych
oparzenie stoneczne
bdl plecdw, skurcze miesni, ostabienie migsni, bél miesni, bdl szyi
nieprawidtowe wyniki badania moczu: krew w moczu, biatko w moczu, cukier w moczu,
czeste oddawanie moczu, nadmierne oddawanie moczu
czeste miesigczki
dreszcze, zimne poty, zwiekszone pocenie sig, choroba grypopodobna, bdl.

Nastepujace dziatania niepozgdane zostaty zgtoszone, jednak ich czesto$¢ nie moze byc¢
oszacowana na podstawie dostepnych danych:
zakazenia bakteryjne
nieprawidtowe wyniki badan krwi (krew nie krzepnie prawidtowo i nieprawidtowe testy
watrobowe)
reakcje alergiczne na lek
szorstkos$c¢ skoéry, zaczerwienienie skory, skdra z matymi purpurowo-zabarwionymi
plamkami.

Leczenie jakimkolwiek antybiotykiem moze powodowac¢ Clostridioides difficile zwigzang
biegunke (CDAD).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek dziatania niepozgdane, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta. Dotyczy to réwniez wszelkich mozliwych dziatah niepozgdanych
niewymienionych w tej ulotce. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezpos$rednio za
posrednictwem systemu Yellow Card

Strona internetowa: www.mhra.gov.uk/yellowcard lub wyszukujgc MHRA Yellow Card w
Google Play lub Apple App Store. Zgtaszajac dziatania niepozgdane mozna poméc w
dostarczeniu wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.
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5. JAK PRZECHOWYWAC TABLETKI POWLEKANE XIFAXANTA 200 MG
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Xifaxanta 200 mg tabletki powlekane nie wymagaja specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie stosowac Xifaxanta Tabletki powlekane 200 mg po uptywie terminu waznosci, ktéry jest
podany na kartoniku i blistrze. Termin waznos$ci odnosi sie do ostatniego dnia tego miesigca.

Lekdéw nie nalezy wyrzucac¢ do Sciekéw ani odpaddéw domowych. Zapytaj farmaceute, jak
pozbyc¢ sie lekdw, ktdre nie sg juz potrzebne. Te srodki pomoga chroni¢ srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE
Co Xifaxanta Tabletki powlekane 200 mg zawieraja

Substancjg czynng jest: Rifaximina. Kazda tabletka powlekana zawiera: 200 mg
Rifaximiny. Inne sktadniki to: Rdzen tabletki: glikolan sodu typu A, glicerol distearynian,
krzemionka koloidalna bezwodna, talk, celuloza mikrokrystaliczna. Powtoka tabletki:
hypromeloza, dwutlenek tytanu E171, edetynian disodowy, glikol propylenowy, tlenek
zelaza czerwony E172.

Jak wygladaja tabletki powlekane 200 mg Xifaxanta i zawarto$¢ opakowania

Xifaxanta 200 mg tabletki powlekane to r6zowe, okragte, dwuwypukte tabletki
powlekane, z wyttoczonym napisem ,AW" po jednej stronie.
Sa dostarczane w blistrze zawierajgcym 9 tabletek.

Marketing Pozwolenie Posiadacz pozwolenia i Producent
Marketing Pozwolenie Posiadacz pozwolenia:

Norgine Pharmaceuticals Limited

ARC Uxbridge, Budynek O1,

Sanderson Road,

Uxbridge,

UB8 1DH, UK

Producent:

Alfasigma S.p.A.

Via E. Fermi, 1

65020 Alanno (PE), WLOCHY

Inne Zrédta informac;i
Jesli potrzebujesz informacji z tej ulotki w innym formacie, takim jak duzy druk lub Braille,
zadzwon pod numer 0800 198 5000.

Ta ulotka zostata ostatnio zaktualizowana w marcu 2025
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Ttumaczenie informacyjne — nie jest to oficjalna ulotka

To ttumaczenie jest udostepniane przez Transtoyou wytqcznie w celach informacyjnych. L Transtoyou®
Oficjalna ulotka w jezyku kraju dostawy jest zawsze dotgczona do leku. eHealth  Be Your Best
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